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Importancia das AssociacOes de Categorias
Profissionais e Especialidades
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Aspectos Gerais

Central de Material e Esterilizacao

Unidade de apoio tecnico que tem como finalidade, o
fornecimento de artigos adequadamente processados,
proporcionando condicoes para o atendimento direto e a

assisténcia aos individuos enfermos e sadios (BRASIL,
RDC N° 307, 2002).




Aspectos Gerais:
Processos realizados na CME

LIMPEZA EFICIENTE

ARMAZENAGEM PREPARO

ESTERILIZACAO/DESINFECCAO




Aspectos Gerais

Vigilancia Sanitaria

Normalizacao e controle de servicos direta e
indiretamente relacionados a saude, prestados
pelo Estado e pelo setor privado, bem como de
tecnologias medicas, tanto de equipamentos
quanto de procedimentos (ROZENFELD, 2000).
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RESOLUCAD - RDC N° 156, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

Dispde sobre o registro, rotulagem e re-processamento de produtos

médicos, e da outras providéncias,
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Processamento de Artigos: Cenario nacional
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= Legislagdo

Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacioes ou alteracioes, acesse o Yisalegis.
[+ Resolugdes

Resolugdo - REn® 515, de 115 de fevereiro de 2006
D.0.U. de 16/2/2008
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RESOLUCAD - RE N* 2605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006.

O Diretor-Presidente da Agéncia Macional de Wigildncia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere inciso %I, do
art, 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029,de 16 de abril de 1993,

considerando o disposto no inciso IT do artigo §° da Resolucdo RDC/ANYISA n* 156 de 11 de agosto de 20086;
considerando a necessidade de indicar os produtos que no estagio atual de conhecimento ndo devem ser

reprocessados, &
considerando gque a matéria foi submetida 3 apreciacdo da Diretoria Colegiada, que a aprovou em reunido realizada

em 7 de agosto de 2006, Resolve:

art, 19 Estabelecer a lista de produtos médicos engquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados, que
conskam no anexo desta Resolucdo,
ark, ¢ Revoga-se a Resolucdo REJANYISA n? 515, de 15 de Fevereiro de 2006,

Define a lista
negativa,
com um total
de 78 itens.

Redefine a
lista negativa,
que passa a
ter 66 itens.
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RESOLUCAD - RE N® 2,606, DE 11 DE AGDSTO DE 2006

Dispde sobre as diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de
protocolos de reprocessamento de produtos médicos & da outras

providéncias,
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INFORME TECNICO N° 1

Infeccao por Mycobacterium abscessus
Diagnastico e tratamento
Gerencia de Investigacio e Prevencao das Infecgies e dos Eventos

Adversoz
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saide

/’—‘I}l— lAgéncia Nacional de
—]\_Ff Vigilincia Sanitaria

INFORME TECNICO Ne 2

Medidas para a interrupcao do
surto de infeecao por MCR e acoes
preventivas

Gerencia de Investigagio e Prevengio das Infeccdes e dos Eventos
Adversos
Gerencia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
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INFORME TECNICO 03 ANVISA

Drasdia, ¥ da masva da 56T - TR

Alsrta zobre Infeoples por micobaoteria ndo tubsrouloca apds widscoirargia

A& Apdlsa aleris acs profssionals da drea de sadde socbre 3 oocerdmcla de processos
rfzcclosos am ashbel=cimentos de szsishincla & ssdde.

Ao longo cos 0Rmos anes, @ Anvisa yem acompanbando & ccormdncly o= infeccles pos-
drdrgloas por Micobacidds de Cresciments Rapido (MCR), nas diementes regifes do pals, que
i#m skio caracterizacas come surtos lsolades.

Cs resullados das Invz:tn-z.-;-!:: prelimineres realizadas pelas Inl=granies da Senkss, Com
paricpacic de Ink=granmizs das vigldnclas sacitaria, =pldemicégics = ambl=ntal, da CECIH
[Comisslo Estsdual de Camirole ce r‘.-:i_:!i:- da SCIH {Commsls de Comlrols de nr::;!-:-
HospEafar), profisslonals dos ssfabsleacimenlos de sabds & de pacentes sxposios nos Estados
do Malo Geoseda, R o= Jansino & Golds confimeam & ooorrdncls de r‘=:g5|: par
Iwokacierivm shscessusThelonsafonfing em pess0as submelidss a procediesnios
rvashaos, em malora oo Tpo "scopias”, pariiculamseni= naguelas si=luadas por wideo, cujos
rstrumienialsfaripos mddicos solrersm des nrecn;iu de aho nivel & l-:-u-;il:l de glutaraide o

Az clrurglas por “vldes® Incremenisam ndmeras varisg=ns aos procedimentos crongloos
comwenclonals por ser uma bcnkca geraimerfe mals s=gura = com rapida recuperaclo dos
pacientes, possbiltands Dreve alia hosoRalar = ooen mienos dor mo pds-operaidno.

Embora nfic s=a uma Infecolo considerada de afa |=laldace (d=nlH ;a;h. dizordsio =
lgiarerts - pgr, b2 signiicative Impachs sabre a3 sadde de um rldesns cada ver malor oo
rdlyiduos, exiginde we fa@Emeenic preventyo afioulado pelss seonsbariys e salade
admini itr:;-!ﬁ hosphaleres, BEoorabirics, paclenies, profissionals de sagde & cuiros snwolvidos
oo & Area (Kedldas para interupclo & suro = aglas preventhias - EQEl.

Mo sentido e realtzar uma aallagio sobre os casos, o formuldro de rotficaclo (Eighg g=
notticacdo - porl devera ser preesnchido pel profissional de sande e encaminhaco &
Coordznagds Estacial de Condroie de Infecglio Hospiatar ou para Rede Haolomal de
Investigagdo de Zurfos & Eventos Advercos sm Servigoc de Zadds, peo endersgo

[Brlzsshanyiza gosbr ifax: &1- 3348 1302}

| l_ .
- Agencia Nacional de
j =~ | Vigilancia Sanitaria

INFORME TECNICO N- 04/07

Glutaraldeido em estabelecimentos de
assistencia a saude
Fundamentos para o ufihzapdo
Gerencia de Investizagdo « Prevencao das Infecgoes & dos

Eventos Adversos
Gertpcia Geral de Terpologia em Services de Saide
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<.~ ANVISA

1 Aggincia Nacional de Vigilhncia Saniaria

NOTA TECHICA

Assunto: MICOBACTERIAS

I. HISTORICO

1. A --.genc.:i Macional de Vigilancia Sanitaria {Arwisa] monitora 3 ccoméncia de
"'E-..,-;ce5 |:u:-5-c ..rglcas. por Micobactérias de Crescimants Rapido (MCR) em
diferentes regides do pais, de forma permanenie.

Essa ocoméncia de infecgio em servipos de saude tem sido considerada pela
nstancia federal como uma emergéncia epidemiclagica e sUa |rr..les'|ga-:a:- Ve
sendo conduzida de modo arliculado pela Anvisa e M nisterio da Saude, com
"‘GI‘LIPE...ED das viglincias epidemiolgicas e sanitarias dos estados & dos
MUNEC IS,

Die 2003 até abril de 2008, foram nodificados 2102 casos de infecgdo por MCR,
distribuidos predominamtemente em hospitais |::n'.r.3-:ll:-5 de pais. Ha confrmagde de

casos de inf E.gac por MCR nos estados do R (1.014), PA (315), ES (244), GO
(230, PR (110, RS (T8), 5P (43), MT {21}, DF {1 ). MG (107, P (09), MS (DB}, BA
;C-E: = PEB {01};

4. As infecghes por MCR estdo fortemente relacicnadas 3s falhas nos processos de
TpEZa, deslnf-=c:,_:a-:- e esterilizacdo de procLtos médicos. Ma maioria dos servigos
de saude nvestigados, os instrumentais ¢ rirgicos foram submetides somente ao
processs de desinfecgde & ndo ao processo de esterilizacio como & definido pela
Resolucio da Anvisa - RE n®. 26806/08. Também foi detectada a precariedade no
funcionamente dos Centros de Material e Esterilizagio dos senvigos, [ que estes
A possuem registros @ Wa -:agan dos processos de fmpeza, desnfeccdo =
esterilizacio dos mstruments's cirlngicos;

[

Az amosiras bicldgicas, colhidss durante as investigagdes. em pessoas

submetidas a3 procedimentos inwvaswvos, em sua maicna do fipo “scopias”, 7
particularmente nagquelas efetvadas por wideocrurgias, confimmaram 3 cooméncs 7

de infeccio pela espécie M massiiznse; &
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L g MNiicleo de Gestio do Sistema Nacional de Notificacio e Investigagio em &)
Vigilancia Sanitaria
| Unidade de Tecnovigilancia
ANV ISA

Alertas de Tecnovigilancia

Alerta 939
Codigo da Classe: 11111

Descricdo da

Classes Mator para uso crargice - ortopedico & neuwrclégico

Produto: Motor cirdrgico Mokor pneumatico Motor elétrico Sistema pra dirurgia dssea

Problema: USD IMPROPRIC DE FURADEIRAS "DOMESTICAS" EM  PROCECIMENTOS
CIRURGICOS. Furadeiras “domésticas” n3c foram originalmente concebidas para
serem utilizadas como produto madico. A comerdializagio e utilizacdo deste tipo de
dispositive em procedimentos cirdrgicos representam um grave risco a saude da
populacis e constitusm infracao sanitaria, por se tratar de produto sam registro na
Anvisa. Para fabricar, importar, distribuir ou comercializar produto médico no Brasil, a
emprasa (fabricante, importadora, distribuidora) tem que ter auvtorizacic da
Vigilancia Sanitdria e o produbs tem que estar devidamente registrado na Anvisa.

Acdo: A Unidade de Tecnovigilancia alerta para oz riscos de se comercializar, esterilizar e
utilizar em procedimentos cirdrgicos dispositivos improprios, tipo furadeira domeastica,
os guais nao foram projetadeos para uso medico-hespitalar. As empresas (fabricantes,
importadoras e distribuidoras), os servicos que realizam esterlizacdo de produtos
para a salde & os servigos de salde devem estar atentos para o fato dz gue 2
proibido comercializar, esterilizar e utilizar produte sem registro na ANVISA. A
Unidade de Tecnovigilancia esta acompanhando o trabalho da ccordenacio de
vigilancia sanitdria de um estado (VISA/ESTADO), que articulada com outros entes do
Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria {SMWS), com outras areas do setor saide,
bem como cutros setores piblicos, estac adetando medidas que visam suprimir asta
pratica irregular de sua area gecgrafica. Estas medidas foram planejadas e
articuladas de forma a nd3o prejudicar o atzndimenis da populagdo nos hospitais
piblicos & privados do referido astado,

Esclarecimento: algumas caracteristicas do motor cirirgico e do dispositive imprdprio (furadeira
domestica), relacionadas a seguir, reforgam a necessidade de se banir da rotina dos
servicos de saude a utilizacao de furadeiras domesticas. :) Produto para a saude
{Motor cindgico): 1. Permite ao cirurgiao controlar a rotagdo do equipamento da

rramare o mreiee DIRE e mada a0 wslecidada mnde e crandads mela sicieai®a A
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3M AAMI  AORN

International
Organization for
Standardization

International Standards for Business, Government and Society
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QUALIDADE E SEGURANCA “» CONHECIMENTO




Processamento de Artigos: Cenario nacional

ABASTECIMENTOC E APOIO LOGISTICO

Data desta Revisdo: 06/03/2006

VAN,

Processamento de Materiais e Esterilizagéao

unidades.
Drganizacaa Nacional
de Acreditacdo .
MIVEL 1
Padrao

Atende aos requisitos formais, técnicos e de estrutura

para a

correspondente;

sua aftividade, conforme legislacdo

dispde de HResponsavel Técnico

habilitado para a conducdo do servico; identifica

riscos especificos e o0s gerencia com foco na

seguranga.

Itens de Orientacdo

q.

Responsabilidade fécnica conforme legislacdo.

Como funcional, habilitado efou capacitado,
dimensionado adequadamente as necessidades do
senvico.

Condigies estruturais e operacionais que atendem acs
requisitos de seguranca.

Sistema de registro e wvalidagdo do processo de
esteriizacio.

Sistematica de manutencdoc preventiva e correliva das
instalagtes e dos equipamentos.

identificacdo, gerenciamenfo e confrole de rscos
sanitarios, ambientais, ocupacionais e relacionados &
respaonsabilidade civil, infecgoes e biosseguranca.

Cumprimento das diretrizes da Comissdo de Contrale de
infecgéo.

Conjunto de atividades destinadas ao preparo, estenlizagdo, guarda e distribuicdo dos matenais para as

NIVEL 2
Padrao

Gerencia o0s processos e suas  interagdes
sistemicamente; estabelece sistematica de medicdo

e avaliacdo dos processos; possul programa de

educacdo e treinamento continuado, voltado para a
melhoria de processos.

ltens de Orientacao

v Identificacdo, definicdo, padronizagdo e documentacdo
dos Processos.

» \dentificacdo de fornecedores e clientes e sua interacdo
sistémica.
» Estabelecimento dos procedimenios.

» Documentacdo (procedimentos e registros) atualizada,
disponivel e aplicada.

» Definicdo  de
identificados.

indicadores para 05 [processos

» Medicdo e avaliacdo dos resulfados de processos.

» Programa de educacio e freinamento continuado com
evidéncias de melhoria e impacto NOS Processos.

» Grupos de frabalho para a melhora de processos e
interagao institucional.




Para alcancar qualidade nos processos € preciso

» Conhecimento acerca dos processos e pontos

criticos;
» Padronizacao dos procedimentos;

= Capacitacao e educacao permanente;

= Avaliacdo (Indicadores) e resolucdo de NAO

Conformidades;

&




Para alcancar qualidade nos processos € preciso.....

» Relacao horizontal e descentralizada entre
coordenacao e operacao;

* Valorizacao do conhecimento e reconhecimento
de quem faz;

» Postura proativa e de crescimento mutuo.

&




E AGORA...que caminhos trilhar frente o atual
contexto??




GRUPO DE ESTUDOS EM REPROCESSAMENTO
DE ARTIGOS MEDICO-CIRURGICOS — GERA.




Pilares




Objetivos do GERA

= Fstudar temas relevantes da area de
reprocessamento de artigos;

* |[ntegrar profissionais dos servicos com a VISA
e fornecedores;

» Unir esforcos para padronizar diretrizes de
reprocessamento a serem normatizadas pela
VISA e seguidas pelos servicos;




Objetivos do GERA

= Compartilhar experiéncias;

= Adotar postura semelhante quanto ao respeito
das normas nas diversas instituicoes;

= Contribuir para o desenvolvimento tecnico e
cientifico dos profissionais envolvidos.




Os colaboradores e participantes...

Centro de Esterilizagdo de Natal £+




Quem sao os profissionais que participam??

Enfermeiros (CME, CC, SCIH, coordenadores);
Téc. e aux. de Enfermagem (CME, CC,
instrumentadores);

Téc. da Vigilancia Sanitaria;

Medicos (SCIH, cirurgioes, endoscopistas,
gestores).




Metodologia

© Até 08/2008 ® A partir de 08/2008
Reunioes mensais = Reunides quinzenais
Divulgacao telefone, = Divulgacgao telefone, e-
e-mail mail
Apresentacao de = Estudo de textos e aula
temas pratica
Discussao » Discussao/producao de

diretrizes

Reunioes em locais diferentes =
participacao diversificadal!




Temas discutidos

ndicadores de monitorizacao da esterilizacao;
ndicadores — Bowie Dick;

ndicadores Biologicos;

ndicadores Quimicos;

Reprocessamento de Artigos de VDL,




Temas discutidos

Desfazendo mitos sobre o Reprocessamentos
de artigos de VDL,

Discussao Nota Teéecnica Micobacterioses -
Formacao de comissao para elaboracao de
Diretrizes;

Limpeza de artigos — Discussao e pratica;
RDC N° 08/2009.




Encontros...




O grupo, espaco para...

Elogiar

Ser acessivel

Dar autonomia
Envolver

Despertar entusiasmo
Praticar comunicacao
Dar o bom exemplo
Formar vencedores




Sementes plantadas...

-




Pontos fortes

» Despertar o orgulho por pertencer ao grupo e
trabalhar na area;

= Fazer do desenvolvimento desse trabalho mais
gue uma atividade;

* Incentivar o espirito de equipe;
= Criar clima de confianca e entusiasmo.

Fel ) &
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Metas...

Programa de

Processamento
Seguro de
Artigos Odonto-
medico-
cirurgicos!
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"Fale, e eu esquecerei;
Ensine-me, e eu poderei lembrar;
Envolva-me, e eu aprenderel”
(BENJAMIN
FRANKLIN)




Il CONGRESSO

NORTE-NORDE

DE EPIDEMJDLUGM

- (*OINTRO)

DAS iMFEcgﬂES '

CONTROLE.
DE INFECGAO:
SEGURANCA
COMO DESAFIO,
QUALIDADE
COMO SOLUGAQ



